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PALABRAS CLAVE Resumen

COVID-19; Antecedentes y objetivo: Durante la pandemia COVID-19 se ha producido un aumento de la
N95; demanda de mascarillas por parte de profesionales sanitarios y de la poblacion general. En
Filtering face piece este contexto, se hace necesario sintetizar las caracteristicas y las indicaciones de uso de los
(FFP); distintos tipos de mascarillas existentes.

Equipo de proteccion Material y métodos: Se consultaron y recopilaron las diferentes recomendaciones difundidas
individual (EPI); por instituciones de reconocido prestigio, como la Organizacion Mundial de la Salud, The Euro-
Mascarillas pean Centre for Disease Prevention, The Centre for Evidence-Based Medicine o el Ministerio de
quirurgicas Sanidad del Gobierno de Espania.

Resultados: Las instituciones consultadas aconsejan reservar las mascarillas filtering face piece
(FFP) para el personal sanitario, especialmente en la realizacion de procedimientos generadores
de aerosoles (PGA) (proteccion minima de FFP2), y plantean posibles sistemas de reutilizacion
durante épocas de escasez. Asimismo, se recomienda el uso de mascarillas quirlrgicas en profe-
sionales que no realicen PGAy en poblacion sintomatica, existiendo variacion en las indicaciones
de uso para poblacion general sana.
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Conclusion: En situaciones de escasez de equipos de proteccion individual por pandemia de
COVID-19 se debe establecer una priorizacion y racionalizacion de uso de cada tipo de mascarilla
en funcion del usuario y de la actividad a realizar.
© 2020 FECA. Publicado por Elsevier Espana, S.L.U. Todos los derechos reservados.
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Abstract

Background and objective: In the COVID-19 pandemic, the demand of masks has been increased
by health professionals and the general population. In this context, it is necessary to summarize
the features and indications of the different types of masks.

Material and methods: To consult and to compile the different recommendations disseminated
by prestigious institutions such as the World Health Organization, the European Center for
Disease Prevention, the Center for Evidence-Based Medicine, or the Ministry of Health of the
Government of Spain has been reviewed.

Results: The institutions consulted recommend reserving FFP respirators for healthcare wor-
kers, especially when carrying out aerosol-generating procedures (AGPs) (minimum FFP2
protection) and consider some reutilization systems during times of scarcity. The use of surgi-
cal masks is recommended to professionals who do not perform AGPs and to the symptomatic
population but exist variations in its indications intended for the general healthy population.
Conclusion: In the context of shortage of personal protective equipment due to the COVID-
19 pandemic, a prioritization and rationalization of the use of each type of mask should be
established according to the user and the activity performed.

© 2020 FECA. Published by Elsevier Espana, S.L.U. All rights reserved.

Introduccién

La correcta utilizacion de los distintos tipos de mascari-
llas existentes constituye un elemento clave para que el
profesional sanitario trabaje en condiciones de seguridad
adecuadas y que la poblacion general se beneficie de una
mayor eficiencia del sistema sanitario’.

La actual pandemia de coronavirus SARS-CoV-2 (COVID-
19) ha supuesto un considerable aumento de la demanda de
las mascarillas?, que estan siendo utilizadas tanto por los
profesionales sanitarios como por la poblacion general. Esta
situacion, sumada al elevado nimero de recomendaciones
y a las distintas estrategias seguidas por cada pais durante
la crisis, hace necesaria una recopilacion de las distintas
indicaciones y recomendaciones de uso y reutilizacion publi-
cadas por instituciones internacionales de prestigio. Debe
destacarse que algunas de estas recomendaciones pueden
ser actualizadas por las organizaciones que las elabora-
ron.

Para ello, se ha elaborado una revision de la informacion
relevante tras la consulta de dicha informacion a los dife-
rentes documentos publicados por la Organizacién Mundial
de la Salud (OMS), el European Centre for Disease Preven-
tion (ECDC), el Centre for Evidence-Based Medicine (CEBM)
y el Ministerio de Sanidad del Gobierno de Espana (MS), a
dia 3 de junio de 2020, mediante las plataformas en linea
de estas instituciones. Complementariamente, se consultd
la normativa y la legislacion europea y espanola vigente y
aplicable a estos equipos.

Tipos de mascarillas

Se localizaron distintos tipos de mascarillas que se rigen por
normativas y recomendaciones de uso especificas. De menor
a mayor nivel de proteccion, son clasificadas en: caseras,
higiénicas, quirtrgicas y autofiltrantes o respiradores.

Mascarillas caseras

Son las mascarillas de fabricacion propia o industrial, nor-
malmente de tela o de otros materiales no especificos para
la proteccidn respiratoria, que no siguen ninguna normativa
armonizada’.

Mascarillas higiénicas

Existen mascarillas higiénicas no reutilizables para el uso
en adultos (que se rigen por la norma UNE 0064-1:2020)%,
para uso en nifnos de entre 3 y 12anos (norma UNE 0064-
2:2020)° y reutilizables (UNE 0065:2020°, tanto para uso en
adultos como en ninos). Tales normativas, que solo se aplican
al territorio espanol, fueron publicadas en abril de 2020 por
la Asociacion Espanola de Normalizacion con el objetivo de
facilitar la fabricacion masiva de mascarillas. Se instauré su
acceso gratuito para toda la poblacion, y en su elaboracion
participaron el MS, el Ministerio de Industria, Comercio y
Turismo y la Agencia Espafnola del Medicamento y Producto
Sanitario, entre otros.
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Todas ellas se encuentran dirigidas a sujetos sin sintomas
no susceptibles de utilizar otras mascarillas quirtrgicas o
autofiltrantes segiin el documento «Prevencion y control de
la infeccion en el manejo de pacientes con COVID-19» publi-
cado por el MS’. Se recomienda realizar higiene de manos
antes y después de su uso y manipulacion, y su colocacion
debe comenzar mediante el ajuste nasal, para continuar con
el manejo del arnés, ajuste de menton y de nuevo ajuste
nasal. Las mascarillas no reutilizables no deben usarse mas
de 4h vy las reutilizables estan sujetas a un nimero maximo
de lavados que debe ser indicado por el fabricante. Cuando
hayan alcanzado su vida maxima, o cuando se aprecie algin
defecto en ellas, estas mascarillas deben desecharse en
doble bolsa, depositandose en un contenedor cerrado o en
contenedores de desechos biologicos.

Las mascarillas higiénicas reutilizables deben lavarse y
secarse siguiendo las indicaciones del fabricante, si bien el
MS indica que pueden desinfectarse mediante detergente
normal y agua a 60-90°C, o sumergiéndolas en una solucion
de lejia 1:50 con agua tibia durante 30 min y posterior lavado
con agua y jabon®. A su vez, la norma UNE 0065:2020 reco-
mienda que la persona que las maneje utilice medidas de
proteccidn, asi como evitar el contacto de mascarillas sucias
con ropa limpia. Ademas, no deben utilizarse productos que
puedan afectar a la capacidad protectora, debe comple-
tarse un secado completo en las 2 h siguientes al lavado, y se
recomienda realizar una inspeccion visual tras cada ciclo®.

En el ambito internacional, el ECDC no distingue a
fecha de hoy entre mascarillas caseras e higiénicas, y
agrupa ambos tipos bajo la clasificacion de «mascarillas no
sanitarias»’. Esta institucion recomienda su uso en personas
sintomaticas y poblaciéon sana que acuda a lugares publi-
cos, pero no las recomienda para personal sanitario, que
las consideraria la ultima opcién'™. La OMS, por su parte,
también las agrupa en «mascarillas no sanitarias» y refiere
que actualmente no existe evidencia suficiente para reco-
mendarlas en poblacion general; ademas, las desaconseja
en profesionales sanitarios, pues podria aumentar el riesgo
de infeccion'" 2,

En Espafa, el MS indica el uso de mascarillas higiéni-
cas en poblacion general sana en el transporte publico™ v,
mediante la Orden SND/422/2020 de 19 de mayo, establece
el uso obligatorio de cualquier tipo de mascarilla (principal-
mente higiénicas y quirirgicas) para personas de 6 0 mas
anos que no mantengan la distancia de seguridad en la via
publica, en espacios al aire libre y en espacios cerrados de
uso publico o abiertos al publico™.

Mascarillas quirdrgicas

Desde que Von Mikulicz'® la introdujera en 1897, la mas-
carilla quirtrgica (MQ) ha sido tradicionalmente utilizada
para contribuir a reducir las infecciones de herida quir(r-
gica provocadas por contaminantes bacterianos que puedan
ser exhalados involuntariamente por el personal sanitario.
Por tanto, su funcién original es la de proteger al paciente
mediante el uso de estas por el profesional sanitario, al
disminuir la transmision de la infeccion nosocomial por via
aérea. Esta indicacion también es recogida por la normativa
UNE-EN 14683:2019+AC:2019'¢, que menciona la aplicacion
de MQ para limitar la transmision de patdgenos desde el

profesional sanitario a los pacientes durante intervenciones
quirdrgicas y para disminuir la propagacion de agentes infec-
ciosos a través de boca y nariz de pacientes sintomaticos o
asintomaticos. Con ello, solo en determinados casos tam-
bién puede ser utilizada como medida de proteccion para
los profesionales, al servir de barrera frente a salpicadu-
ras y gotitas que pueden ser desprendidas por el paciente
contagiado'’. Asi, protegeria al profesional sanitario redu-
ciendo su exposicion a sangre y a fluidos corporales'®'®.

Sin embargo, el grado de proteccion que proporciona al
personal sanitario es limitado, y no es efectivo si se reali-
zan procedimientos generadores de aerosoles (PGA) sobre
el paciente, dado que el filtro no impide la penetracion de
particulas de tamafio inferior a una micra?. Esta eficacia de
filtracion bacteriana es evaluada, segin la norma UNE-EN
14683:2019+AC:2019'°, mediante una prueba de aerosoliza-
cion de Staphylococcus aureus en la que se calcula el nimero
de unidades formadoras de colonias que atraviesan la MQ.

Respecto a su uso generalizado por la poblacion durante
la crisis de COVID-19, la OMS no recomienda actualmente
MQ, y menciona la falsa sensacion de seguridad y la conta-
minacion del dispositivo como posibles riesgos; si aconseja,
sin embargo, que su uso quede reservado para proteger a
los profesionales sanitarios y para evitar la propagacion del
virus por parte de pacientes sintomaticos''. En Espana, el
MS establece recomendaciones similares, priorizando su uso
para profesionales sanitarios, cuidadores, pacientesy pobla-
cion vulnerable?'.

Aunque las MQ no se consideran equipo de proteccion
individual (EPl) y se rigen por la Directiva de produc-
tos sanitarios 93/42/CEE1918%2, que previsiblemente sera
derogada y sustituida en mayo de 2020 por el Regla-
mento (UE) 2017/7452019%° y por la normativa UNE EN
14683:2019+AC:2019"°, el CEBM considera la MQ proteccion
suficiente para profesionales que traten pacientes diagnos-
ticados, siempre que no se realicen PGA?. En ese sentido,
el MS ha llegado a un acuerdo con un conjunto de institucio-
nes con responsabilidad en el tema (entre ellas el Instituto
Nacional de Seguridad y Salud en el Trabajo) para que, en
caso de escasez de EPI, también se puedan usar MQ en com-
binacién con otras medidas preventivas, entre ellas un metro
de distancia®.

Las MQ utilizadas se consideran materiales altamente
contaminados, por lo que no deben manipularse durante su
utilizacion, no deben colgar del cuello y debe realizarse des-
infeccion de manos tras su retirada. Una vez usadas, deben
desecharse tras cada procedimiento, y renovarse cuando sea
necesario mantener su nivel de proteccion'.

Tabla 1 Clasificacion de los respiradores segin UNE EN
149:20012

Clasificacion % penetracion % de fuga hacia
UNE EN maxima al agente el interior
149:2001+A1:2010 de ensayo maxima

FFP1 20 22

FFP2 6 8

FFP3 1 2
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Tabla 2

Indicaciones de uso de cada tipo de mascarilla segln instituciones de reconocido prestigio

OMS

ECDC

MS

Mascarilla casera® PG

PS
Mascarilla PG
higiénica®

PS
Mascarilla PG
quirdrgica

PS
FFP1 PG

PS
FFP2 PG

PS
FFP3 PG

PS

Recomendado para
personas sintomaticas,
no para poblacion sana'’
Desaconsejado’" 12

Recomendado para
personas sintomaticas,
no para poblacién sana'’

Desaconsejado’" 12

Recomendado para
personas sintomaticas,
no para poblacion sana.
Reservar para PS'"

Recomendado si no se
realizan PGA'?

Reservar para PS'"
Recomendado como
alternativa en ausencia
de mascarillas
quirdrgicas'?

Reservar para PS'"
Recomendado si se
realizan PGA'"-12

Reservar para PS'
Recomendado si se
realizan PGA'"-12

Recomendado para personas
sintomaticas y en espacios
pUblicos’

No recomendado, ultimo
recurso'”

Recomendado para personas
sintomaticas y en espacios
pUblicos’

No recomendado, ultimo
recurso’’

Recomendado para personas
sintomaticas y en espacios
pUblicos’

Recomendado en funcion
de la disponibilidad de FFP,
mientras no se realicen
PGA%’

Reservar para PS?’
Recomendado para personal
encargado de recoger
muestras de vias
respiratorias y del traslado
de pacientes?’

Reservar para PS?*’
Recomendado para FFP2 en
trabajadores de centros de
larga estancia en zonas de
transmisién comunitaria?’

Reservar para PS?’
Recomendado si se realizan
PGA%’

No mencionado

No mencionado

Obligatorio (higiénica o quirurgica)
cuando no se pueda mantener la
distancia de seguridad para
personas de 6 o0 mas afos en la via
publica, en espacios al aire libre y
en espacios cerrados de uso publico
o abiertos al publico'® '

No mencionado

Obligatorio (higiénica o quirlrgica)
cuando no se pueda mantener la
distancia de seguridad para
personas de 6 o mas afos en la via
publica, en espacios al aire libre y
en espacios cerrados de uso publico
o0 abiertos al pblico'.
Recomendado para pacientes

con sintomas o diagndstico de
COVID-19, contactos de un caso
COVID-19 en los Ultimos 14 dias y
cuidadores informales de personas
vulnerables para COVID-19%'

Si hay escasez de EPI

Si el paciente lleva mascarilla y el
PS se encuentra a menos de

2 metros de este y no se realiza PGA
Si el paciente no lleva mascarilla
y el PS esta mas de un metro

de este?

Uso preferente para P5%®

No mencionado

Uso preferente para PS%®
Recomendado si el PS se encuentra
a menos de 2 metros con casos
posibles, probables o confirmados?’
Recomendado para toma de
muestras respiratorias®’

Uso preferente para PS%®
Recomendado si se realizan PGA?

ECDC: European Centre for Disease Prevention; MS: Ministerio de Sanidad del Gobierno de Espana; OMS: Organizacion Mundial de la

Salud; PG: poblacion general; PS: profesionales sanitarios.
@ La OMS y el ECDC no diferencian entre mascarillas caseras e higiénicas, y las agrupan como «mascarillas no sanitarias».

El CEBM solo establece dos recomendaciones, sin pronunciarse en el resto de los supuestos que se recogen en la tabla: 1) recomienda la

utilizacion de mascarillas quirtrgicas por profesionales sanitarios en zonas sanitarias de asistencia a pacientes COVID-19, o en contacto

cercano (menos de un metro) con estos pacientes; 2) recomienda el uso de FFP3 para profesionales que realicen PGA%“.
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Mascarillas autofiltrantes o respiradores

Los protectores respiratorios de particulas (también deno-
minados respiradores) han sido disefados para la proteccion
de las vias respiratorias del profesional sanitario que los
porta y ofrecen un nivel de proteccion superior a las MQ,
ya que son capaces de filtrar particulas de menor tamafo.

La norma europea para equipos de proteccion respirato-
ria UNE-EN 149:2001+A1:2010%¢ clasifica los respiradores en
Filtering Face Piece (FFP) como FFP1, FFP2 y FFP3, depen-
diendo de la penetracion de su filtro y de la fuga total que
se produce hacia su interior (tabla 1).

La OMS aconseja limitar el uso de FFP2 para profesiona-
les sanitarios que realicen PGA'"-'2; el ECDC, por su parte,
recomienda FFP3 en PGA, FFP2 en trabajadores de centros
de larga estancia en zonas de transmision comunitariay FFP1
para personal encargado de recoger muestras de vias respi-
ratorias y del traslado de pacientes?”’; el CEBM aconseja el
uso de FFP3 en PGA?*; en Espafia, el MS también recomienda
reservar las mascarillas FFP a los profesionales sanitarios?®
y aconseja el uso de diferentes tipos de FFP en funcion de
si el paciente porta o no MQ, o de si el profesional realiza
una toma de muestras respiratorias®® o un PGA? (tabla 2).
Con ello, ninguna de estas instituciones recomienda el uso
de mascarillas tipo FFP para la poblacion general.

Para ser eficaces, los respiradores deben ajustarse per-
fectamente a la cara, por lo que se recomienda que el
usuario no lleve barba. Su factor de ajuste puede calcularse
de manera cuantitativa mediante medidores electronicos o
a través de pruebas cualitativas, como podria ser pulverizar
una solucion de sacarina o de benzoato de denatonio una
vez el usuario se ha ajustado la mascarilla, y comprobando
si aprecia un sabor dulce o amargo®.

Existen respiradores con y sin valvula, pero los que la
poseen nunca deben ser utilizados por pacientes infeccio-
sos por via aérea, dado que dejan pasar libremente el aire
exhalado?’.

Los respiradores si se consideran EPI, por lo que se rigen
por la Directiva 89/656/CEE*', traspuesta al marco legis-
lativo espafnol a través del Real Decreto 773/1997%, el
Reglamento (UE) 2016/425% y el Real Decreto 1407/923,
por el que se regulan las condiciones para su comerciali-
zacion y libre circulacion intercomunitaria. Todo EPI debe
poseer un etiquetado que incluya el marcado CE visible,
acompanado de los cuatro digitos identificadores del Orga-
nismo Notificado que lo certificd, y la norma UNE que se
aplique.

Debido a la actual escasez de EPI con el marcado CE
europeo correspondiente, se ha publicado recientemente en
Espana la Resolucion 4651 del 23 de abril del Boletin Oficial
de Estado 115 Sec.1 del Ministerio de Industria, Comer-
cio y Turismo®®, que establece que, de forma temporal, se
aceptara el uso de equipos certificados que se encuentren
sujetos a normas equivalentes de otros paises o regiones
(tabla 3).

En este contexto, con la actual pandemia de COVID-19,
centros sanitarios del territorio espanol han recibido masca-
rillas autofiltrantes con equivalencia americana. El National
Institute for Occupational Safety and Health (NIOSH)* cla-
sifica estos equipos en funcion su capacidad de filtrado y su
resistencia al aceite, incorporando estas caracteristicas en
su etiquetado (tabla 4).

Tabla 3  Equivalencias establecidas por la Resolucion 4651
BOE 115 Sec. 1 para mascarillas FFP2 y FFP33

FFP2
Norma Clasificacion
EN 149:2001 FFP2
NIOSH-42CFR84 N95, R95, P95,

GB2626-2006 KN95
AS/NZ 1716:2012 P2
KMOEL - 2017-64 Korea 1st Class
Japan JMHLW - DS
Notification 214, 2018
FFP3
Norma Clasificacion

EN 149:2001 FFP3
NIOSH-42CFR84 N99, R99, P99, N100,
R100, P100

Tabla 4 Clasificacion de respiradores aprobada por la
NIOSH3¢

Tipo Descripcion

N95 Filtrado minimo de 95% para particulas

aéreas. No resistente al aceite

Filtrado minimo de 95% para particulas

aéreas. No resistente al aceite. Retiene

particulas expelidas e inhaladas

N99 Filtrado minimo de 99% para particulas
aéreas. No resistente al aceite

N95 quirdrgica

N100 Filtrado minimo de 99,97% para
particulas aéreas. No resistente al aceite

R95 Filtrado minimo de 95% para particulas
aéreas. Algo de resistencia al aceite

P95 Filtrado minimo de 95% para particulas
aéreas. Alta resistencia al aceite

P99 Filtrado minimo de 99% para particulas
aéreas. Alta resistencia al aceite

P100 Filtrado minimo de 99,97% para
particulas aéreas. Alta resistencia al
aceite

Asi, una mascarilla N-95 tiene la capacidad de filtrar el
95% de las particulas de tamano inferior a 0,3 um, por lo
que ofrece una proteccion ligeramente mayor que una FFP2
pero menor que una FFP3.

Los protectores respiratorios no deben esterilizarse pre-
viamente a su uso y debe formarse al trabajador para que
se reemplacen cuando la respiracion sea dificultosa o se
encuentren danados, manchados, sucios o arrugados.

Por otro lado, el aumento de demanda de respiradores
y otros EPI por la actual pandemia de COVID-19 ha provo-
cado la escasez de estos equipos a nivel internacional. Como
medidas para paliar esta situacion la OMS, en su informe del
6 de abril sobre recomendaciones de uso de EPI, revisa las
técnicas del vapor de perdxido de hidrégeno, el 6xido de
etileno, la radiacion ultravioleta y el calor himedo como
posibles opciones de reprocesamiento de mascarillas auto-
filtrantes, desaconsejando todos los procesos que puedan
danar el material del respirador o producir toxicidad, como
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técnicas que utilizan alcohol o microondas'?. El ECDC, por
su parte, se centra en la esterilizacion mediante vapor y
por irradiacion gamma, por ser técnicas muy extendidas
como sistemas de reprocesamiento que ya han sido evalua-
das en distintos estudios'®. EL MS, por otro lado, indica que,
a priori, estos equipos deben desecharse tras su uso y no
reutilizarse, y que, si se hiciera, deberian descontaminarse
siguiendo las instrucciones del fabricante”>. No obstante,
estos procedimientos de descontaminacion y reutilizacion
de mascarillas solo se contemplarian para momentos de
especial desabastecimiento por alta demanda de estos equi-
pos en situaciones de crisis de salud pUblica, y debe tenerse
en cuenta que aln son necesarios mas estudios para saber
como se ven afectados los respiradores tras varios ciclos de
reprocesamiento para cada técnica y modelo de mascari-
la.

Recomendaciones generales de uso de los
distintos tipos de mascarillas

Cuando un profesional sanitario utilice un respirador (tipo
FFP o N95) con otros EPI, debe ponérselo después de la bata
y antes de la proteccion facial. Al colocarlo, deben utili-
zarse los sistemas de ajuste (gomas, tira nasal, adaptacion
al menton), cubriendo por completo boca y nariz y evitando
la presencia de fugas de aire. Una vez usada, la mascarilla se
retirara en Gltimo lugar, después de quitarse bata, los guan-
tes y la proteccion facial, y evitando tocar su parte externa.
Ademas, se recomienda realizar higiene de manos tras su
manipulacion?’.

Respecto a las recomendaciones dirigidas a la pobla-
cion general, el MS ha elaborado consejos sobre el uso de
mascarillas dirigidos a la ciudadania. Entre ellos se encuen-
tran: lavado de manos antes y después de uso; una correcta
colocacion facial cubriendo boca, nariz y barbilla; evitar
tocarlas; desecharlas si se encuentran hiimedas, y no reuti-
lizarlas si no se indica tal posibilidad®.

Ante una situacion de desabastecimiento de mascarillas
autofiltrantes tipo FFP ocasionada por una crisis de salud
publica, la OMS, el ECDC, el CEBM y el MS recomiendan
reservar su uso para profesionales sanitarios que realicen
toma de muestras respiratorias o PGA. Durante periodos de
escasez de EPI estas instituciones valoran distintos siste-
mas de reutilizacién de mascarillas como medida transitoria
y excepcional, y consideran que las MQ constituyen una
alternativa valida para el resto de las actividades asisten-
ciales, proporcionando un nivel de proteccion adecuado y
suficiente.

Se aconseja el uso de MQ para poblacion sintoma-
tica y contactos de pacientes diagnosticados; sin embargo,
existe variacion en las recomendaciones sobre cuando debe
utilizarse cada tipo de mascarilla en poblacion general asin-
tomatica.

Con todo ello, en situaciones de escasez de EPI por pan-
demia de COVID-19 surge la necesidad de establecer una
priorizacion y racionalizacién de uso para cada tipo de mas-
carilla, dirigida tanto a profesionales sanitarios como a la
poblacion general, en funcion de la actividad desempenada,
y reservando las de mayor proteccion para el personal sani-
tario que realice PGA.
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